®
_QAC LAC DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE
S= NEW GENERATION GLOVES

Fabricante RACLAC, S.A.
Rua da Ribela, n2 600, 4770-170 Cruz, Vila Nova de Famalicdo Portugal

(NUR) Nimero de Registo

Unico de Fabricante PT-MF-000004547

Declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos mencionados abaixo
atendem as disposi¢es do Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745, de 5 de abril
de 2017.

Esta declaracdo é suportada pela aprovacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a ISO
13485: 2016, emitida pela SGS UK, sob o certificado N2 ES15/93800.

Regulamento UE aplicavel: Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 de 5 Abril
de 2017

Descrigao do Produto: Luvas de exame em Nitrilo azul, sem pé

Marca Registada: Rubbergold

Referéncia | Numero do FP.RB1301.XS | FP.RB1301.S | FP.RB1301.M | FP.RB1301.L |

Catélogo: FP.RB1301.XL

UDI-DI basico: 560033446EXAMGLOVES

Classificacdo do Produto: Classe |, Ndo Estéril, Regra 5

Organismo Notificado Nao Aplicavel

(Nome e Endereco):

N2 Certificado: Nao Aplicavel

Finalidade a que se destina: Utilizacdo pelos profissionais de saude em ambiente hospitalar,

com a finalidade de revestir as mdos e assegurar ao doente
protecdao adequada contra eventual contaminagao.

Normativas Aplicaveis e/ou Listado nas Especificagcdes Técnicas FT/03_FP.RB1301_PT
Especificagbes Comuns:

Toda a documentacdo de suporte é mantida nas instalagdes do Fabricante.
Assinatura Autorizada:
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Este documento contém informacg&es confidenciais, propriedade de Raclac, S.A.. Ndo pode ser copiado
ou reproduzido sem a permissao prévia, por escrito, da Raclac, S.A..

Duracgdo do Arquivo: 10 anos apés o final da vida util do produto

@ geral@raclac.pt e (+351) 252 916 497 Rua de Ribela n600 4770-170 CRUZ Portugal @ www.raclac.pt




